
薬 学 生 新 聞

　――20周年を迎え、記
念誌が発刊されました。Ｃ
ＲＯの歴史が凝縮されてい
ますね。
　植松　日本ＣＲＯ協会が
できて、今年で20年目を
迎えました。20周年では
記念講演会を開催し、製薬
企業、医療機器メーカーや
行政関係者、ＣＲＯなど
500人を超える参加者を集
め、また20周年記念誌を
発刊しました。
　記念誌では、学生の方が
読んでもこれまでのＣＲＯ
の歩みや薬事行政の歴史を
理解できるように配慮しま
した。ＣＲＯ発展の立役者
と参議院議員、治験・臨床
研究を牽引する医師、医薬
品医療機器総合機構の理事

長などが参加した対談や鼎談では、さ
らなる挑戦と飛躍を目指して将来を展
望する内容となっています。読み応え
のある記念誌となっています。
　南　ＣＲＯや薬事行政の歴史は年表
で網羅し、治験やＣＲＯ業務に関連す
る用語をそれぞれ分かりやすく解説し
た用語集を加えています。新卒でＣＲ
Ｏへ就職を考えている方にも、この記
念誌から、ＣＲＯという業態をつくり、
社会に確立させた先輩たちの経験を学
び取り、新薬開発をサポートした20

年を知ってほしいと思います。
　ただ、学生のみなさん全てに記念誌
を配布するのは難しいため、日本ＣＲ
Ｏ協会では、ホームページのリニュー
アル（http://www.jcroa.gr.jp/）を行い、
記念誌の内容を順次、公開しています。
その第１弾では、参議院議員の藤井基
之氏と日本ＣＲＯ協会前会長の中村和
男氏の対談、「政治・行政の視点から
ＣＲＯに期待すること」をアップしま
した。お２人の対談を通して、ＣＲＯ
の20年の軌跡を学んでいただけるの
ではないかと思います。
　――この20年で大きく成長を遂げ
ましたが、製薬企業との関係性や社会
からの位置づけはどのように変化した
と受け止めていますか。
　植松　この20年間を振り返ると、
最初の10年は「ＣＲＯを知ってもら
う」ための期間、いわば“存在価値”を
認知していただく期間だったように思
います。後半の10年は、ＣＲＯ各社
が治験薬の有効性や安全性を正しく評
価する「データ品質」などを追求し、
依頼者である製薬企業から信頼を得る
ために取り組んできました。その結果、
会員社数は28社、総従業員数１万

2400人、総売上高は約1330億円にま
で拡大し、今もなお成長を遂げるなど
将来性も魅力です。今後10年は、“自
立したプレイヤー”に向け、製薬企業
の真のパートナーになるのが目標で
す。
　南　植松理事長が挙げた“自立した
プレイヤー”とは、治験の依頼者であ
る製薬企業に対して、被験者データの
収集や管理、データ品質を担保するた
めの方法論など、従来の手法とは異な
るアプローチで新たな価値を積極的に
提案していくことです。これまでの対
等な関係からさらに一歩進め、医薬品
開発で製薬企業が手がけない領域を担
うという役割も考えられます。
　植松　治験の憲法とも言われる「Ｇ
ＣＰ」に沿って、製薬企業から要望さ
れた受託業務だけを行うのではなく、
これまで培ってきた経験・知識を武器
に、医薬品開発で主体的に行動できる
業態になる必要があります。例えば、
治験では製薬企業やＣＲＯ、医療機関、
審査を行う医薬品医療機器総合機構に
加え、治験データを管理するＩＴ事業
者、治験薬管理を行う物流事業者など
様々なプレイヤーが存在しています。

ＣＲＯが、こうしたステークホルダー
と情報の受け渡しを行いながら、全体
を調整していく役割が求められてくる
でしょう。

　――“ＣＲＯのやりがい”
はどういった点に挙げられ
るのでしょうか。
　南　ホームページをリニ
ューアルしましたが、その
中で「ＣＲＯで働く魅力」
というコンテンツをつくり
ました。新卒でＣＲＯに入
社し、治験業務の中核とな
るモニタリング業務と、デ
ータマネジメント業務で活
躍する２人の先輩が、それ
ぞれの立場でＣＲＯのやり
がいを語っています。
　彼らも入社当初は、白紙
の状態から治験業務を学
び、多くの失敗を経験しな
がらも、顧客である製薬企
業から感謝されることで達
成感を味わい、後輩を教育
する立場となったことで新

たな目標につながる、そんな成長過程
を経験しています。やりがいは人それ

　製薬企業の医薬品開発を支えるＣＲＯが、国内で誕生して
20年を迎えた。多くの先達の努力で、ＣＲＯに対する社会
的な認知度や信頼性が向上し、今では“臨床開発のパートナ
ー”と呼ばれるようになった。その間、新卒社員を育て、第
一線で活躍する人材育成の土壌ができ、今年４月の新卒採用
人数は前年度比で20％増を計画。今後、「製薬企業のパート
ナーから、自立したプレイヤーへの脱皮」の目標達成に向け、
チャレンジ精神が豊かな薬学生が活躍するフィールドがます
ます広がっていきそうだ。日本ＣＲＯ協会理事長の植松尚氏
と、広報事業検討委員会リーダーの南丈裕氏に話を聞いた。

日本ＣＲＯ協会理事長　　　 　植松 尚氏
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新卒社員が第一線で活躍できる業界
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